DECRETO ../2015, DE .. DE .., POR EL QUE SE REGULAN LOS REQUISITOS TECNICOS, DE
ESPACIOS, LA PUBLICIDAD Y SENALIZACION DE LAS OFICINAS DE FARMACIA; ASi COMO EL
PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION DE LA ELABORACION Y/O CONTROL DE FORMULAS
MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES PARA TERCEROS.

El articulo 55.1 del Estatuto de Autonomia para Andalucia establece que corresponde a la Comunidad Auténoma
de Andalucia la competencia exclusiva sobre organizacion, funcionamiento interno, evaluacion, inspeccion y
control de centros, servicios y establecimientos sanitarios, asi como en el marco del articulo 149.1.16 de la
Constitucion, la ordenacion farmacéutica. En el articulo 55.2 se determina que le corresponde a la Comunidad
Auténoma de Andalucia la competencia compartida en materia de sanidad interior y, en particular y sin perjuicio
de la competencia exclusiva que le atribuye el articulo 61, la ordenacién, planificacion, determinacion, regulacion y
ejecucion de los servicios y prestaciones sanitarias en todos los niveles y para toda la poblacion. En el articulo
55.3 se establece que corresponde a la Comunidad Auténoma de Andalucia la ejecucién de la legislacion estatal
en materia de productos farmacéuticos. Y en el articulo 47.1.1% se dispone finalmente que le corresponde a la
Comunidad Autonoma de Andalucia la competencia exclusiva en materia de procedimiento administrativo derivado
de las especialidades de su organizacion propia.

El Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias

y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios, dispone en su articulo 86 que las Administraciones
sanitarias realizaran la ordenacion de las oficinas de farmacia, debiendo tener en cuenta entre otros criterios el de
las exigencias minimas materiales, técnicas y de medios, incluida la accesibilidad para personas con
discapacidad, que establezca el Gobierno con caracter basico para asegurar la prestacion de una correcta
asistencia sanitaria, sin perjuicio de las competencias que tengan atribuidas las Comunidades Auténomas en esta
materia. Disponiendo el articulo 4.2 del Real Decreto 1277/2003, de 10 de octubre, por el que se establecen las
bases generales sobre autorizacion de centros, servicios y establecimientos sanitarios, que los requisitos minimos
comunes para la autorizacion de instalacion, funcionamiento o modificacion de un centro, servicio o
establecimiento sanitario, podran ser complementados en cada comunidad auténoma por la Administracion
sanitaria correspondiente para los centros, servicios y establecimientos sanitarios de su ambito; estando definida
las oficinas de farmacia como establecimientos sanitarios privados de interés publico, sujetos a la planificacion
sanitaria que establezcan las comunidades auténomas, en las que el farmacéutico titular-propietario de aquéllas,
asistido, en su caso, de ayudantes o auxiliares, debe prestar a la poblacion los servicios basicos recogidos en el
articulo 1 de la Ley 16/1997, de 25 de abril, de regulacién de los servicios de las oficinas de farmacia.

Por otro lado, el articulo 1.3 de la Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucia incluye entre sus objetivos
la ordenacion general de las actividades sanitarias de las entidades publicas y privadas en Andalucia. Y la Ley
22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia, en el Capitulo | de su Titulo Il, denominado “Oficinas de
farmacia”, contiene una regulacion detallada sobre éstas, desarrollando a nivel autonémico lo sefialado en las
normas estatales antes citadas; estableciendo su Seccion 2% los requisitos técnico-sanitarios de las oficinas de
farmacia; en concreto, el articulo 25 trata sobre locales e instalaciones de las oficinas de farmacia, debiendo
disponer del espacio, distribucion de las areas de trabajo, equipamiento y condiciones higiénico-sanitarias
necesarias, que permitan prestar una asistencia farmacéutica correcta, y el articulo 26 regula la identificacion y
sefializacion de las mismas. Por otro lado, la Seccion 3% de ese mismo Capitulo, y en concreto el articulo 27, trata
entre otros aspectos la publicidad del horario de la oficina de farmacia. Siendo tales aspectos los que van a ser
desarrollados en el presente Decreto.

Debe tenerse en cuenta ademas, que a nivel estatal se han desarrollado los requisitos asociados a la elaboracién y
control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales dentro de las oficinas de farmacia, lo que
implica una area especifica y un determinado equipamiento y condiciones. Asi, el articulo 1 de la Ley 16/1997, de
25 de abril, incluye entre los servicios basicos que los farmacéuticos deben prestar en las oficinas de farmacia, la
elaboracion de formulas magistrales y preparados oficinales, en los casos y segun los procedimientos y controles
establecidos. Y el articulo 2 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, define las formulas magistrales y
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preparados oficinales como medicamentos que deben ser dispensados en las oficinas de farmacia y servicios
farmacéuticos y elaborados por un farmacéutico, o bajo su direccion, seglin las normas de correcta elaboracion y
control de calidad establecidas al efecto. Figurando estas normas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero,
por el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y
preparados oficinales; dichas normas describen las condiciones generales minimas que deben reunir el personal,
los locales, el utillaje, la documentacion, las materias primas utilizadas y los materiales de acondicionamiento, la
elaboracion, el control de calidad y dispensacion.

A nivel autonomico, el articulo 13.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, dispone que las instalaciones donde
se elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia, en los diferentes niveles
de elaboracion, requeriran de la autorizacion previa por parte de la Consejeria competente en materia de salud, en
los términos que se establezcan reglamentariamente. Este apartado ha sido interpretado por el Tribunal
Constitucional en su sentencia de 6 de noviembre de 2014, que dice textualmente: “£/ apartado 2 del articulo 13
de la Ley de Farmacia de Andalucia atribuye a la Comunidad Autdnoma la competencia de la autorizacion de las
instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales, en los términos que
reglamentariamente se establezcan. Se trata de una competencia efecutiva que no contradice lo establecido en la
Ley 29/2006, y que tiene cabida en la competencia autondmica para la ejecucion de la legislacion de productos
farmacéuticos (articulo 55.3 del Estatuto de Autonomia) siempre y cuando se inferprete que la remision al
reglamento no lo es para regular las condiciones materiales de las instalaciones en las que se elaboren este tipo
de medicamentos, sino para meros aspectos organizativos, pues, una vez mas, debemos refterar que /a
competencia legislativa del Estado sobre los medicamentos no sdlo comprende la regulacion por ley sino también
/a regulacion por reglamento”.

Por eso, el presente Decreto se limita a regular tales aspectos organizativos en lo que concierne a la elaboracion
de férmulas magistrales y preparados oficinales en oficinas de farmacia de Andalucia, como es el procedimiento
de autorizacion previsto en dicho precepto respetando las normas de correcta elaboracion y control de calidad de
formulas magistrales y preparados oficinales.

Asimismo, la regulacién de este aspecto organizativo respecto de la elaboracién de formulas magistrales tiene
relacion directa con la posibilidad, con caracter excepcional, de que las oficinas de farmacia que no dispongan de
los medios necesarios puedan encomendar a una entidad autorizada por la Administracién Sanitaria competente,
la realizacion de una o varias fases de su elaboracion y/o control, conforme lo establecido en los articulos 42 y 43
del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio. Siendo logico que se aborde dicho extremo en este Decreto
dada la conexion con los aspectos organizativos mencionados en el parrafo anterior.

Por todo ello, en base al contenido de los citados articulos de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre por el presente
Decreto se establecen las condiciones que deben reunir las oficinas de farmacia ubicadas en la Comunidad
Auténoma Andaluza, que constituyen requisitos para las autorizaciones de las mismas, posibilitando el que
presten una atencion farmacéutica en optimas condiciones, incluyendo las exigencias para su sefalizacion y
publicidad en aras de una adecuada informacién al usuario, asi como regular los procedimientos administrativos
asociados formalmente, desde el punto de visto organizativo, con la elaboracion de formulas magistrales y
preparados oficinales, como son el procedimiento de autorizacion de las instalaciones para elaborar formulas
magistrales y preparados oficinales en las oficinas de farmacia y el procedimiento de autorizacion de elaboracion
para terceros a las oficinas de farmacia que cuenten con los medios necesarios y oferten este servicio a otras
oficinas de farmacia.

En su virtud, a propuesta de la Consejeria de Salud, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 21.3y 27.9

de la Ley 6/2006, de 24 de octubre, del Gobierno de la Comunidad Auténoma de Andalucia, ........ el Consejo
Consultivo de Andalucia y previa deliberacién del Consejo de Gobierno, en su sesion celebrada el dia ... de ..........
de 2015



DISPONGO:
CAPITULO |

Disposiciones generales
Articulo 1. Objeto.
El presente Decreto tiene por objeto:
a) Establecer los requisitos de las diferentes zonas, condiciones materiales, requisitos técnicos y otros elementos
que deberan cumplir las oficinas de farmacia. Dichos requisitos seran exigibles para las oficinas de farmacia en
funcionamiento, asi como en los procedimientos de autorizacion de instalacion, traslado, modificacion de local y
funcionamiento de las mismas.
b) Establecer los requisitos de la sefalizacién e identificacion de las oficinas de farmacia en funcionamiento.

c) Regular los siguientes procedimientos:

1° De autorizacién de las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y preparados oficinales en las
oficinas de farmacia.

2° De autorizacion de las instalaciones de oficinas de farmacia que realicen una o varias fases de la elaboracién
y/o control de formulas magistrales y preparados oficinales para terceros segun disponen los articulos 42 y 43
del Real Decreto Legislativo 1/2015 de 24 de julio, que requieran prescripcion facultativa, para su dispensacion
en otras oficinas de farmacia.

Articulo 2. Ambito de aplicacion.

El presente Decreto sera de aplicacion a las oficinas de farmacia legalmente establecidas en Andalucia.

Articulo 3. Definiciones

Sin perjuicio de las definiciones que figuran en el articulo 2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia
de Andalucia, a efectos de este Decreto, se entendera por:

a) Elaboracion para terceros: cualquier operacién de elaboracion y control de las férmulas magistrales y
preparados oficinales que se realice en una oficina de farmacia distinta a la que lo dispensa, en virtud de un

contrato que garantice la trazabilidad del producto.

b) Dispensador o contratante: la oficina de farmacia que contrata con otra oficina de farmacia la realizacion de una
0 varias fases de la elaboracion y/o control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.

c) Elaborador o contratado: la oficina de farmacia autorizada por la autoridad sanitaria competente para realizar
una o varias fases de la elaboracion y/o control de de formulas magistrales y preparados oficinales para otras
oficinas de farmacia.

CAPITULO I

Requisitos Técnico-Sanitarios de las oficinas de farmacia



Articulo 4. Requisitos del local de la oficina de farmacia.

1. Sera exigible a la oficina de farmacia, ademas de los requisitos establecidos en los articulos 25, 26 y 27 de la
Ley 22/2007, de 18 de diciembre, los siguientes:

a) La superficie util de la oficina de farmacia podra ocupar una o varias plantas, en cuyo caso, estas seran
contiguas y comunicadas entre ellas.

b) Contara con acceso libre, directo y permanente a una via publica o acceso urbano utilizable, segtn la definicion
contenida en el Decreto 94/2013, de 11 de septiembre, por el que se regula el régimen de distancias aplicable en
Materia de Planificacion Farmacéutica. Para las oficinas de farmacia instaladas en centros comerciales o, en su
caso, en aeropuertos u otros centros de trafico de viajeros o mercancias, el acceso sera libre y permanente desde
zona de uso publico, garantizando el acceso a la misma durante todo el horario de apertura al publico autorizado.
En ningln caso podra autorizarse la apertura o traslado de oficinas de farmacia en mercados, centros comerciales
0 cualquier otra clase de establecimientos en los que, por tener restringidos sus horarios de apertura al publico,
resulte imposible la prestacion de los servicios de atencion continuada o de guardia.

c) Contaran, al menos, con las siguientes zonas diferenciadas en sus instalaciones:
1°. De dispensacion y atencion al usuario.
2°. De recepcion, revision y almacenamiento de medicamentos y productos sanitarios.
3°. De atencioén personalizada a los usuarios o Despacho.
4°, De aseo para el personal de la oficina de farmacia.
5°. De oficio de limpieza del local.
6°. De formulacion, destinada a las operaciones de elaboracién, acondicionamiento, etiquetado y control
de las preparaciones de férmulas magistrales y preparados oficinales, que debera adecuarse a las formas
farmacéuticas a elaborar y a la autorizacion de elaboracion para terceros, en su caso, en aplicacién del
Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se aprueban las normas de correcta elaboracion y
control de calidad de formulas magistrales y preparados oficinales.
2. Todas las oficinas de farmacia deben disponer de teléfono, medios informaticos suficientes y conexion a la red
que permita acceder al sistema de informacion de la dispensacion de receta electrénica del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia asi como a otros sistemas que, conforme a la normativa vigente, se desarrollen para que los
documentos de control, informacién y procesamiento puedan ser sustituidos por formatos electronicos.

Articulo 5. Zona de dispensacion y atencién al usuario.

1. La zona de dispensacion estara claramente definida y delimitada respecto a otras zonas que pueda disponer la
oficina de farmacia, sin perjuicio de lo establecido en el articulo 11.

2. En el caso de que la superficie util se reparta en mas de una planta, esta zona estara comprendida en la planta
de acceso a la via publica.



3. Debe permitir una atencion adecuada a la dispensacion, tal y como se define en el articulo 2 e) de la Ley
22/2007, asi como garantizar los derechos de la ciudadania recogidos en el articulo 21.1 de la misma Ley
relacionados con dicha atencion.

4. Podran contar con un dispositivo que permita realizar la dispensacion, para los servicios de urgencia, sin
necesidad que los usuarios accedan al interior. En tales casos, el usuario al que se esta atendiendo debera tener
un espacio protegido de las inclemencias del tiempo y que permita una atencion reservada.

5. Para la dispensacion de receta electrénica, la oficina de farmacia tendra conexion telematica con el propio
sistema informatico que le sirve de soporte, para ello, el titular debe contar con la correspondiente tarjeta de
identificacion y tener acceso al sistema informatico

Articulo 6. Zona de recepcion, revisién y almacenamiento de medicamentos y productos sanitarios.
1. Esta zona comprendera las siguientes areas:

a) Un area de recepcion y revision de mercancias. En esta area se clasificaran y revisaran los productos que reciba
la oficina de farmacia.

b) Un éarea que permita el almacenamiento y reposicién de los medicamentos y productos, debidamente
ordenados para evitar posibles errores al ser dispensados y permitir un facil control de la caducidad. El
almacenamiento de los productos se realizara de tal manera que se evite la alteracion de los medicamentos y
productos por la accion de agentes externos y permita una limpieza adecuada y facil. La temperatura del area
debe estar comprendida entre 15y 25 °C.

c) Un area de inmovilizacion de medicamentos o productos no aptos para su dispensacion, en la que se colocara
un rotulo bien visible con la leyenda «No aptos para dispensacion». Estara claramente separada y sin posibilidad
de confusion del resto de productos y medicamentos. Cada producto o medicamento que esté almacenado en
esta zona, debera estar amparado por la documentacién oportuna que justifique dicha ubicacion.

2 Debera tener un frigorifico con capacidad suficiente para el almacenamiento exclusivo de medicamentos y
sustancias termolabiles que se mantendra continuamente en funcionamiento, con objeto de conseguir la
temperatura que las condiciones generales y particulares de conservacion establezcan; el cual debera contar con
un termometro o termosensor con capacidad para indicar las temperaturas maximas y minimas que se produzcan
en su interior asi como un sistema de control y registro diario de temperaturas.

3. Debera estar dotada de un armario de seguridad o caja fuerte donde se almacenaran, con garantias de
seguridad, los medicamentos y sustancias que por la legislacion vigente tengan la consideracion de
estupefacientes o bien materias primas que tengan la consideracion legal de psicotropos.

Articulo 7. Zona de atencion personalizada a los usuarios o Despacho

1. Zona de atencién farmacéutica individualizada, perfectamente diferenciada y separada del resto de las zonas,
que permita al usuario poder consultar al farmacéutico de forma personalizada y con las debidas garantias de
confidencialidad, donde ademas se desarrollara la funcion del seguimiento farmacoterapéutico que establece el
articulo 16 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, con el fin de identificar, prevenir y/o resolver problemas
relacionados con los medicamentos, productos sanitarios y demas productos farmacéuticos.

2. El acceso desde la zona de dispensacion sera facil y directo con el fin de facilitar la atencion al usuario.



3. De conformidad con lo establecido en el articulo 25.3 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, deberan
disponer de los medios técnicos de acceso a bibliografia autorizada y de reconocida solvencia sobre interacciones
medicamentosas, reacciones adversas, farmacologia y terapéutica, farmacia galénica, formulacion magistral y
toxicologia. En su defecto, dispondran de publicaciones acreditadas, actualizadas y solventes sobre las materias
anteriormente sefialadas. En materia de formulacion magistral se dispondra de las publicaciones y bibliografia
necesarias segln las formas farmacéuticas y tipo de preparacion que se elabore. En todos los casos, se puede
contar con las publicaciones impresas o contar con los medios para su acceso por via telematica.

Articulo 8. Zona de aseo para el personal de la oficina de farmacia.

La zona de aseo para el personal de la oficina de farmacia no debera estar en comunicaciéon directa con las
instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y preparados oficinales, ni con la zona de
almacenamiento.

Articulo 9. Zona de oficio de limpieza del local.

La zona de oficio de limpieza del local, entendiendo por ella el cuarto o armario con capacidad para recoger el
material y productos de la limpieza del local, no debe estar en comunicacion directa con la zona donde se
elaboren las férmulas magistrales y preparados oficinales, ni con la zona de almacenamiento.

Articulo 10. Zona de elaboracion y/o control de férmulas magistrales y preparados oficinales. Condiciones
generales.

1. En cumplimiento de sus obligaciones de elaboracion y dispensacion de férmulas magistrales y preparados
oficinales, todas las oficinas de farmacia deberan disponer de una zona diferenciada en sus instalaciones
destinada a las operaciones de elaboracion, acondicionamiento, etiquetado y control de las preparaciones, que
debera ser parte del local autorizado de la oficina de farmacia.

2. Esta zona debe ajustarse a lo establecido para este fin en las normas de correcta elaboracion y control de
calidad de férmulas magistrales y preparados oficinales, aprobadas mediante el Real Decreto 175/2001, de 23 de
febrero.

3. Las instalaciones donde se elaboren férmulas magistrales y preparados oficinales en la oficina de farmacia
estaran sometida a la autorizacién prevista en el articulo 1.c.1° .

Articulo 11. Instalaciones compartidas.

En el caso de que en la oficina de farmacia existan otros establecimientos o centros sanitarios que cuenten con
autorizacién de funcionamiento independiente para ello, deberan dedicar a uso exclusivo de la oficina de farmacia

las areas previstas en los articulos 6, 7 y 10, sin perjuicio de que puedan compartir zonas comunes como las
previstas en los articulos 5, 8 y 9.

Articulo 12. Condiciones higiénico-sanitarias del local de oficina de farmacia.



1. Las condiciones de estanqueidad, temperatura, luminosidad y humedad, seran las adecuadas para una
correcta conservacion de los medicamentos, materias primas y productos sanitarios. En todo caso, se respetaran
las condiciones de conservacion particulares que en su caso requiera cada uno de ellos.

2. En cualquier caso, las condiciones higiénicas de las instalaciones de la oficina de farmacia seran las correctas,
acorde con los materiales y productos que en ellas se depositan y dispensan, y que permitan conservarlos en las
condiciones que sus fabricantes estipulan para ellos.

3. Los materiales de suelos, paredes y techos seran de tal naturaleza que permitan una limpieza y desinfeccién
adecuada y mantenerlas en buen estado de conservacion. Se podran instalar materiales de revestimiento que se
adapten a los previamente existentes y que les aporte las cualidades necesarias para garantizar las condiciones de
conservacion pretendida para todos los productos que se puedan dispensar en la oficina de farmacia.

Articulo 13. Controles, Registros y Medidas de seguridad.

1. Las oficinas de farmacia deben garantizar la trazabilidad de cualquier materia prima, medicamento o producto
sanitario que sea objeto de su actividad como establecimiento sanitario, conforme a lo dispuesto en los apartados
siguientes, sin perjuicio de la normativa aplicable para cada producto concreto.

2. Las oficinas de farmacia deberan mantener los siguientes controles:

a) De conformidad con el articulo 12.4 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, debe contar con un procedimiento
de revision diario de las existencias, con objeto de detectar los medicamentos o productos sanitarios que se
encuentren caducados, proximos a caducar en funcion de la duracion del tratamiento concreto, o incursos en
cualquier programa de revision y retirada; para depositarlos en la zona asignada a los productos no aptos para
dispensacion. Se debera llevar un registro donde se plasme el procedimiento diario de revision.

b) Control de temperatura para los productos termolabiles:

- Una vez recepcionados los productos termolabiles, y comprobado que se encuentran en condiciones adecuadas,
se tomara las medidas oportunas para que se mantenga la cadena de frio.

- Asimismo, diariamente, se comprobara la temperatura del frigorifico anotando los valores de maxima y minima
en un registro de temperatura y las incidencias que se puedan haber producido. Se podra sustituir el registro
anterior si se cuenta con un sistema informatico de registro continuo de temperatura. El registro se debera
conservar al menos seis meses.

c) Diariamente se realizara un control de todas las recetas dispensadas y se anotara en el libro recetario lo que
sea pertinente.

d) Segun lo establecido en el articulo 19 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, las recetas dispensadas, o sus
copias deberan quedar depositadas en la oficina de farmacia al menos un afio desde la fecha de dispensacion,
como documento acreditativo del acto de dispensacion, asi como cualquier otro documento acreditativo del
suministro a un depdsito de medicamento autorizado, o al profesional sanitario cuando asi lo estipule la normativa
correspondiente.

3. Las oficinas de farmacia deberan mantener los registros establecidos en la normativa especifica en relacion
con:

- Medicamentos y sustancias estupefacientes.
- Medicamentos y sustancias psicotropos.



- Medicamentos sometidos a especial control médico.
- Formulas magistrales y preparados oficinales.

Ademas, los registros anteriores se anotaran en los libros oficiales establecidos al efecto (Libro Recetario y Libro
de Contabilidad de Estupefacientes), pudiendo realizarse por medios informaticos o electronicos conforme lo
previsto en la normativa vigente, siempre que el sistema informatico que los soporte, cumpla con los principios de
seguridad, integridad, trazabilidad de cambios y accesibilidad.

4. Las oficinas de farmacia deberan contar con las siguientes medidas de seguridad:

a) Estaran dotadas de medidas de seguridad que impidan la sustraccion de medicamentos, a fin de evitar su
consumo inadecuado y garantizar el uso racional de los mismos.

b) Se debera disponer de dispositivos de seguridad contra incendios.

CAPITULO Il

Senfalizacioén, ldentificacion e Informacién al publico en las oficinas de farmacia

Articulo 14. Identificacion y Sefalizacion de la oficina de farmacia

1. Las oficinas de farmacia se identificaran mediante rotulo en el que figurara, con caracteres grandes y bien
visibles, la palabra FARMACIA, situado al menos en la fachada del acceso principal al local.

Igualmente, deben disponer en su acceso principal, de distintivo que la identifique, con dispositivo luminoso, que
estara encendido durante el horario en el que permanezca abierta al publico.

2. En el caso de que en la oficina de farmacia existan otros establecimientos o centros sanitarios que cuenten con
autorizacién de funcionamiento independiente para ello, tales como dptica, analisis clinicos o bromatologicos u
ortopedia; la denominacion de esta actividad podra indicarse en el rotulo a continuacion de la palabra «Farmacia».

3. En la misma fachada dispondra de una placa en la que figurara, el nombre y apellidos del titular o de la
totalidad de los cotitulares en su caso.

4. Para dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 27.3 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, las oficinas
de farmacia expondran al publico, en lugar y en condiciones de adecuada visibilidad, el horario y los turnos de
guardia, que debera incluir al menos la direccion de las oficinas de farmacia que en cada momento atiendan el
servicio de guardia de la zona. Para ello sera exigible un tamafo de cartel anunciador que posibilite su lectura a
cualquier hora del dia, si es preciso, por la informacion que deba contener, se utilizaran mas de una pagina.
Asimismo, podran hacer publicidad de sus horarios ampliados y servicios adicionales de las mismas que requieran
autorizacion previa o sean objeto de concertacion particularizada.

5. Sin perjuicio del apartado anterior, aquellas oficinas que tengan autorizado el servicio de urgencias de forma

localizada, debera indicar en la fachada o exterior de la propia oficina de farmacia, de forma visible y clara, el
modo de acceder a dicho servicio.

Articulo 15. Informacion al publico en la oficina de farmacia



1. Las oficinas de farmacia realizaran difusion de campafias sanitarias que puedan promover tanto la
Administracion, como los Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

A través de los envoltorios, bolsas de plastico o papel, utilizados para los productos dispensados se podran reflejar
mensajes relacionados con el uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Igualmente, los escaparates de las oficinas de farmacia, contendran informacion referida a los productos y
actividades dirigidos a promocionar la salud o prevenir la enfermedad, y a los programas y campafas sanitarias.

Se prohibe de forma expresa la realizacién de promociones que puedan contribuir a inducir el consumo de
medicamentos o productos sanitarios.

2. Las oficinas de farmacia podran hacer publicidad del nivel de excelencia que hayan alcanzado, mediante la
certificacion o acreditacion en calidad otorgada por el organismo competente en esta materia.

CAPITULO IV

Procedimientos de autorizacién relativos a la elaboraciéon de férmulas magistrales y preparados oficinales en
oficinas de farmacia

Articulo 16. Régimen juridico de las autorizaciones

El procedimiento de autorizacion de las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y preparados
oficinales en las oficinas de farmacia, el de las instalaciones de oficinas de farmacia que realicen una o varias
fases de la elaboracion y/o control de formulas magistrales y preparados oficinales para terceros, se someteran a
lo dispuesto en el presente Decreto y la restante normativa que le resulte de aplicacion.

Articulo 17. Solicitud y documentacion

1. Las solicitudes de autorizacion, presentadas conforme al modelo correspondiente junto con la documentacién
indicada en este Decreto, se presentaran en los registros de las Delegaciones Territoriales con competencias en
materia de salud, sin perjuicio de lo previsto en el articulo 82.2 de la Ley 9/2007, de 22 de octubre, de la
Administracion de la Junta de Andalucia.

En todos los casos resulta exigible la aportacion de la documentacion que acredite la identidad de la persona o
personas solicitantes, dependiendo de si hay un titular o varios cotitulares en la oficina de farmacia, salvo que se
otorgue consentimiento expreso para la verificacion de datos personales en los términos establecidos en el Decreto
68/2008, de 26 de febrero, por el que se suprime la aportacion de la fotocopia de los documentos identificativos
oficiales y del certificado de empadronamiento en los procedimientos administrativos de la Administracion de la
Junta de Andalucia y se establece la sede electronica para la practica de la notificacion electrdnica.

2. La presentacion de solicitudes podra efectuarse también por medios telematicos en el Registro Telematico
Unico de la Administracion de la Junta de Andalucia a través de la aplicacion correspondiente disponible en el
portal del ciudadano “andaluciajunta.es”, asi como en la pagina web de la Consejeria competente en materia de
salud. Para utilizar este medio de presentacion, las personas interesadas deberan disponer del sistema de firma
electronica incorporado al Documento Nacional de Identidad, para personas fisicas, o de un certificado de usuario
emitido por un prestador de servicios de certificacion electronica reconocido por la Junta de Andalucia.



3. Las solicitudes que incluyan la firma electronica reconocida y cumplan las previsiones del Decreto 183/2003,
de 24 de junio, produciran respecto de los datos y documentos consignados de forma electronica, los mismos
efectos juridicos que la solicitudes formuladas de acuerdo con el articulo 70.1 de la Ley 30/1992, de 26 de
noviembre.

4. E| Registro Telematico Unico emitirda automaticamente un justificante de la recepcion de los documentos
electronicos presentados en el que se dara constancia del asiento de entrada que se asigne al documento. Dicho
justificante se hara llegar a la direccion electrénica que la persona interesada haya designado.

5. La persona interesada, tras la presentacion telematica de su solicitud, podra realizar las actuaciones o tramites
siguientes de forma no telematica, pero debera indicar expresamente que el inicio del procedimiento se ha
realizado en forma telematica, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 16.3 del Decreto 183/2003, de 24
de junio, y se hara mencion al nimero de codigo o de registro individualizado asignado por el Registro Telematico
Unico de la Administracidn de la Junta de Andalucia.

Articulo 18. Tramitacion y resolucién

1. En caso de coincidir en el tiempo la tramitacion de estos procedimientos de autorizacion entre si o con otros
distintos, procedera la emision de resolucion independiente asi como la liquidacion de la tasa correspondiente por
cada uno de ellos sin perjuicio de la realizacion de tramites comunes a fin de agilizar tales procedimientos.

2. Si la documentaciéon aportada fuera incompleta o presentara errores subsanables, se requerira a la persona
interesada para que, en un plazo de diez dias habiles, subsane la falta 0 acomparie los documentos preceptivos
con la indicacion de que, si asi no lo hiciera, se le tendra por desistido de su solicitud, previa resolucion que
debera ser dictada en los términos previstos en el articulo 42 de la Ley 30/1992, de 26 de noviembre.

3. El drgano competente para resolver estos procedimientos de autorizacion sera la persona titular de la
Delegacion Territorial de la Consejeria competente en materia de salud que corresponda al lugar en que se ubique
la oficina de farmacia.

4. El plazo maximo para la notificacion y resolucion de dichas autorizaciones sera de tres meses a contar desde la
fecha de recepcién de la solicitud por el érgano competente para resolver. Transcurrido este plazo, sin haberse
dictado y notificado la resolucion, se podra entender desestimada la solicitud, de acuerdo con lo establecido en el
articulo 8.2 de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, sin perjuicio de lo establecido en la Disposicion Transitoria
Primera de este Decreto.

SECCION 1%.- Procedimiento de autorizacién de las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y
preparados oficinales en las oficinas de farmacia

Articulo 19. Autorizacion y niveles de elaboracion.

1. Las instalaciones donde se elaboren las formulas magistrales y preparados oficinales en las oficinas de
farmacia, en los diferentes niveles de elaboracion, requerirdn de la autorizacion previa por parte de la Consejeria

competente en materia de salud, segln el procedimiento establecido en el presente Decreto.

2. En funcion de las formas farmacéuticas que se elaboren por las oficinas de farmacia, se distinguen dos niveles
de elaboracion que se haran constar en la autorizacion de las mencionadas instalaciones:
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* Nivel 1: instalaciones y equipamiento suficiente como para elaborar formas farmacéuticas topicas y
formas farmacéuticas liquidas, ya sean orales, rectales o vaginales.

¢ Nivel 2: instalaciones y el equipamiento adecuado para todas o alguna de las formas farmacéuticas
sélidas, ya sean orales, rectales o vaginales, y formas farmacéuticas estériles v liofilizados.

3. Todas las oficinas de farmacia deben contar con autorizacion al menos en el nivel 1 de elaboracion.
Adicionalmente, con caracter voluntario podran solicitar autorizacion en el nivel 2 para elaborar todas o algunas de
las formas farmacéuticas definidas en el mismo.

Articulo 20. Particularidades del procedimiento

1. La solicitud se presentara cumplimentada segun el modelo recogido en el Anexo .

2. La solicitud, se acompafara de la siguiente documentacion:

a) Planos de las instalaciones en los que se diferencien las zonas y elementos que se establecen en el
apartado 2.1.8 del Capitulo Il del Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero.

b) Memoria de las actividades a desarrollar indicando las formas farmacéuticas que se van a elaborar.

c) Memoria técnica donde se describan las instalaciones, utillaje y material disponible para la elaboracion
y/o control de las formas farmacéuticas que vaya a preparar.

d) Identificacion de la o las personas farmacéuticas responsables de las operaciones correspondientes.

e) Relacion del resto del personal del establecimiento que participe en la elaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales, especificando sus funciones, responsabilidades y nivel de formacion.

f) Listado de procedimientos normalizados de trabajo y modelos de registros existentes de las fases de la
elaboracion y/o control de las formas farmacéuticas que se van a realizar.

g) Modelos del etiquetado y de hoja de informacioén al paciente.

h) Sistema de tratamiento de los residuos y de prevencion de riesgos para la salud publica y el medio
ambiente.

2. Evaluada la documentacion presentada con la solicitud, se procedera a girar visita de inspeccion para la
comprobacion del cumplimiento de las normas de correcta elaboracion y control de calidad de formulas
magistrales y preparados oficinales recogidas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, en el presente
Decreto y en la restante normativa aplicable. Al término de la inspeccion se levantara un acta en la que se haran
constar los hechos que hayan resultado de las actuaciones inspectoras asi como el cumplimiento de los requisitos
correspondientes.

3. Si se observan deficiencias, se otorgara un plazo de quince dias al interesado para que acredite su correccion y

presente las alegaciones y documentacion que considere oportunas, procediéndose en caso necesario a realizar
una visita de comprobacion.
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4. Tras la comprobacion de los requisitos exigidos, la persona titular de la Delegacion Territorial competente,
concedera o denegara, motivadamente, la autorizacion de las instalaciones donde se van a elaborar las formulas
magistrales y preparados oficinales en la oficina de farmacia, en los diferentes niveles de elaboracion.

5. Las oficinas de farmacia que deseen modificar de nivel deben solicitar autorizacion previa.

6. Las oficinas de farmacia que modifiquen, ampliando o reduciendo las formas farmacéuticas dentro del nivel 2
autorizado, deberan comunicarlo a la Delegacion Territorial correspondiente que concedio la autorizacion, en el
plazo de quince dias desde que se produzca el hecho.

Caso de que supongan una ampliacion de su oferta de servicios en relacion a la autorizacion de que dispone, la
comunicacion se acompafara de una declaracion responsable de que dispone de los medios materiales, utillaje y
demas requisitos del Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero para las nuevas formas farmacéuticas que vaya a
realizar.

SECCION 2?2.- Procedimiento de autorizacion de las oficinas de farmacia para elaborar para terceros

Articulo 21. Autorizacion y requisitos.

1. Las oficinas de farmacia que ademas de elaborar las férmulas magistrales y preparados oficiales que
dispensen, realicen una o varias fases de la elaboracion y/o control de formulas magistrales y preparados
oficinales para su dispensacion en otras oficinas de farmacia, deberan contar, con caracter previo al inicio de la
actividad, con la autorizacion de elaboracion para terceros. Dicha autorizacion especificara los tipos de formas
farmacéuticas a elaborar para terceros.

2. Debera suscribirse el correspondiente contrato entre la oficina de farmacia dispensadora y la oficina de
farmacia elaboradora, conforme lo que tenga autorizado esta Ultima, segiin modelo recogido como anexo |I.

3. Una misma oficina de farmacia dispensadora podra contratar diferentes preparaciones con distintos
elaboradores.

4. La oficina de farmacia dispensadora, que contrate estos servicios, debera tener en su establecimiento, ademas
del contrato correspondiente, el documento que acredite que el establecimiento farmacéutico contratado cuenta
con la preceptiva autorizacion de elaboracion para terceros por la Autoridad Sanitaria competente.

5. La solicitud de elaboracion y/o control de calidad de cada férmula magistral y preparado oficinal, se debera
realizar por escrito e ir firmada por el farmacéutico responsable de la oficina de farmacia contratante, por medios
gue garanticen su transmision integra. Esta solicitud se formalizara segin el modelo previsto en el Anexo llI.

6. Los mecanismos de envio de la preparacion elaborada se acordaran entre la oficina de farmacia elaboradora y
dispensadora, debiendo garantizar el mantenimiento de las adecuadas condiciones de conservacion, segun la
naturaleza de los productos de que se traten.

Articulo 22. Particularidades del procedimiento

1. Para obtener la autorizaciéon de elaboracion para terceros se presentara una solicitud debidamente
cumplimentada, indicando los datos identificativos de la persona titular/titulares de la oficina de farmacia, segun
el modelo recogido en el Anexo IV.
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2. La solicitud, se acompafara de la siguiente documentacion:

a) Planos del local de preparacion en los que se diferencien las zonas y elementos que se establecen en el
apartado 2.1.8 del Capitulo Il del Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero.

b) Memoria de las actividades a desarrollar indicando las formas farmacéuticas que se van a elaborar para
terceros.

c) Memoria técnica donde se describan las instalaciones, utillaje y material disponible para la elaboracion
y/o control de las formas farmacéuticas que vaya a preparar.

d) Identificacion de la o las personas farmacéuticas responsables de las operaciones correspondientes.

e) Relacion del resto del personal del establecimiento que participe en la elaboracion de férmulas
magistrales y preparados oficinales, especificando sus funciones, responsabilidades y nivel de formacion.

f) Listado de procedimientos normalizados de trabajo y modelos de registros existentes de las fases de la
elaboracion y/o control de las formas farmacéuticas que se van a realizar para terceros.

g) Modelos del etiquetado y de hoja de informacion al paciente. En el etiquetado debera figurar ademas, el
nombre del farmacéutico elaborador y los datos de la oficina de farmacia elaboradora, asi como los de la oficina
de farmacia dispensadora.

h) Modelo de contrato a suscribir con las oficinas de farmacia para las que vaya a elaborar formulas
magistrales y preparados oficinales, seglin modelo establecido en el Anexo II.

i) Procedimiento normalizado de trabajo (PNT) relativo al transporte y entrega de las preparaciones
elaboradas para terceros.

j) Sistema de tratamiento de los residuos y de prevencion de riesgos para la salud publica y el medio
ambiente.

3. Evaluada la documentacién presentada con la solicitud, se procedera a girar visita de inspeccion para la
comprobacion del cumplimiento de las normas de correcta elaboracion y control de calidad de formulas
magistrales y preparados oficinales recogidas en el Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, en el presente
Decreto y en la restante normativa aplicable. Al término de la inspeccion se levantara un acta en la que se haran
constar los hechos que hayan resultado de las actuaciones inspectoras asi como el cumplimiento de los requisitos
correspondientes.

4. Si se observan deficiencias, se otorgara un plazo de quince dias al interesado para que acredite su correccion y
presente las alegaciones y documentacion que considere oportunas, procediéndose en caso necesario a realizar
una visita de comprobacion.

5. Tras la comprobacion de los requisitos exigidos, la persona titular de la Delegacion Territorial competente,
concedera o denegara, motivadamente, la autorizacion para elaboracion para terceros, de formulas magistrales y
preparados oficinales, recogiendo expresamente tanto las formas farmacéuticas como las fases de elaboracion y/o
control que se pueden realizar para terceros por parte de la oficina de farmacia autorizada. Dicha autorizacion se
anotara asimismo en el Registro de Centros y Establecimientos Sanitarios de Andalucia.

13



6. La autorizacion de elaboracién para terceros quedara sin efecto, debiendo el titular solicitar una nueva
autorizacion caso de estar interesado, en los supuestos siguientes:

a) Funcionamiento por traslado

b) Cambio de titularidad

c) Modificaciones sustanciales de local que afecten a la zona de formulacion

d) Ampliacion de la cartera de servicios para terceros, con respecto a la ya autorizada.

7. Las oficinas de farmacia que dispongan de autorizacion de elaboracion para terceros y modifiquen reduciendo
las formas farmacéuticas autorizadas, o bien cesen totalmente en esta actividad, deberdn comunicarlo a la
Delegacion Territorial correspondiente que concedio la autorizacion, en el plazo de quince dias desde que se
produzca el hecho.

8. La autorizacion de elaboracion para terceros sera revocada y quedara sin efecto, en los siguientes supuestos:
a) Por incumplimiento de las condiciones que sirvieron de base a la autorizacion concedida
b) No haber solicitado nueva autorizacion para los casos previstos en el apartado 6 de este articulo.
c) No presentar comunicacion en plazo, prevista en el apartado 7 de este articulo
d) Cierre definitivo de la oficina de farmacia.

En estos casos, la revocacion de la autorizacion sera acordada por el 6rgano que la concedio, previa audiencia al
interesado.

Disposicion Adicional Primera. Elaboracién en instalaciones de los Colegios Oficiales de Farmacéuticos.

Excepcionalmente, cuando en una oficina de farmacia concurran circunstancias que le imposibilite la elaboracion
de una formula magistral concreta incluida dentro del nivel correspondiente a su autorizacion, los Colegios
Oficiales de Farmacéuticos, podran poner a disposicion del farmacéutico titular responsable de dicha elaboracién,
en al ambito de su provincia, las instalaciones adecuadas para que se pueda realizar dicha formula magistral.

Las instalaciones que los Colegios Oficiales de Farmacéuticos pongan a disposicion de las oficinas de farmacia,
estaran sujetas a todo lo previsto en las normas de correcta elaboracién aprobadas por el Real Decreto 175/2001,
de 23 de febrero, en lo que respecta a las condiciones materiales y equipamiento. A tal fin, previa visita de
inspeccion, las personas titulares de las Delegaciones Territoriales emitiran una resolucién de verificacion de
dichas instalaciones.

Disposicion Adicional Segunda. Acreditacion en calidad de las oficinas de farmacia autorizadas para realizar una o
varias fases de la elaboracion y/o control de de formulas magistrales y preparados oficinales para otras oficinas de
farmacia.

Para garantizar el mayor nivel de calidad del establecimiento sanitario, todo el procedimiento de preparacion,
incluida la solicitud del farmacéutico dispensador, la elaboracién en si misma, el transporte, la dispensacion y la
trazabilidad del producto y la informacion al usuario, incluyendo los controles y registros establecidos, debe estar
adecuadamente protocolizado y para ello se someteran a un proceso de certificacion o acreditacion de la calidad.
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Para ello se establece un plazo de dos afios, para que las oficinas de farmacia que cuenten con la autorizacion de
elaboracion para terceros, adquieran la certificacion o acreditacion de calidad correspondiente, contados a partir
de dicha autorizacion.

Disposicion Adicional Tercera. Informacion sobre horarios y jornadas de atencion continuada de las oficinas de
farmacia a través de Internet.

En aras a una mejora en el acceso a la informaciéon sobre horarios y jornadas de atencion continuada de las
oficinas de farmacia, en relacion a los turnos precisos para prestar la debida atencion farmacéutica, previstos en el
articulo 16.4 del Decreto 116/1997, de 15 de abril; se implantara por parte de los Colegios Oficiales de
Farmacéuticos, a través de la web correspondiente, la oportuna informacion al respecto, para que los usuarios
tengan conocimiento a través de internet de las oficinas de farmacia abiertas al publico.

Disposicion Transitoria Unica. Plazos de adaptacion

1. En el plazo de un afio desde la entrada en vigor del presente Decreto, las oficinas de farmacia autorizadas y
abiertas al publico con anterioridad deberan adaptarse a las condiciones establecidas, con las salvedades
siguientes:

a) Podran mantener su superficie y distribucion autorizada en tanto permanezcan en su actual emplazamiento.

b) Los requisitos de superficie y distribucion establecidos en el presente Decreto no seran aplicables a los locales
designados en los procedimientos de autorizacion de instalacion o traslado solicitados antes de la entrada en vigor
de este Decreto ni tampoco a las autorizaciones de funcionamiento solicitadas con posterioridad pero derivadas de
procedimientos de autorizacion de instalacion o traslado iniciados con anterioridad.

2. En el plazo de un afio desde la entrada en vigor del presente Decreto, todas las oficinas de farmacia en
funcionamiento a dicha fecha deberan presentar:

a) Solicitud de autorizacién de las instalaciones donde se elaboren las férmulas magistrales y preparados oficinales
en el nivel que vengan elaborando, segun lo establecido en el articulo 19, acompafiada de declaracién
responsable de que cumple los requisitos exigibles para ello. En tal caso se emitira resolucion de autorizacion sin
necesidad de visita de inspeccion previa.

b) O en su defecto, documentacion acreditativa formal de la imposibilidad absoluta de instalar en el local
autorizado a la entrada en vigor del Decreto, la zona de elaboracion y/o control de férmulas magistrales y
preparados oficinales, amparandose en lo dispuesto en el apartado 1 de la presente Disposicion Transitoria. En tal
caso, previa visita de inspeccion, se emitira resolucion declarando acreditada dicha imposibilidad o declarando la
obligatoriedad de contar con dicha zona asi como de contar con la autorizacion de las instalaciones. En el caso de
declararse acreditada la imposibilidad, dicha resolucion mantendra sus efectos mientras que no se modifique el
local, en cuyo caso la Delegacion Territorial al resolver, decidira si se mantiene dicha imposibilidad.

3. Las oficinas de farmacia en funcionamiento, que elaboran formulas magistrales y/o preparados oficinales para
terceros a la entrada en vigor de este Decreto, deberan solicitar la autorizacion, a la Delegacion Territorial
correspondiente, segun lo dispuesto en el presente Decreto, en el plazo de 3 meses a partir de su entrada en
vigor. Previa visita de inspeccion, sera resuelta dicha solicitud. Mientras tanto, podran continuar la elaboracién en
el nivel para el que solicita la autorizacion, en su caso, hasta que por el titular de la Delegacion Territorial se dicte
la correspondiente resolucion.
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Disposicion final primera. Desarrollo normativo.

Se faculta a la titular de la Consejeria de Salud para dictar las disposiciones necesarias para la aplicacion y
desarrollo de este Decreto.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Boletin Oficial de la Junta de
Andalucia.
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(Pagina 1 de 2) ANEXO |

JUNTR DE RNDALUCIA CONSEJERIA DE SALUD

| CODIGD IDENTIFICATIVO | I N* REGISTRO, FECHA'Y HORA |

SOLICITUD

SOLICITUD DE AUTORIZACION DE LAS INSTALACIONES DONDE SE ELABORAN LAS FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS
OFICINALES EN LA OFICINA DE FARMACIA
Decreto .../.....de ... de ........ de ....... (BOJA n® ... de fecha................... )

1 DATOS DE LA PERSONA SOLICITANTE (*)

AFELLIDOS Y NOMERE: DMI/MIE:

DOMICILIO DE OF ICINA DE FARMACIA:
TIFO ViA:  |NOMBRE ViA: KM. ViA: MUMERD: [LETRA: [ESCALERA: |PISO: [PUERTA:
LOCALIDAD: PROVIMCIA: PAlS: C. POSTAL:
TELEFOMO: FAX: CORREQ ELECTRONICO:

2 | DATOS DE PERSONAS SOLICITANTES

(Sdélo para casos de oficina de farmacia con cotitulares)

APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:

APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:

APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:

APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:

APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:

3 | CONSENTIMIENTO EXPRESO DNI/NIE

[ ] Lapersona firmante presta su CONSENTINIENTO para b2 consulte de sus datos de identidad a través del Sistema de Verficacdn de |dentidad,
[_] NO CONSIENTE, y aporta fatocopia autenticada del DMI/NIE.

4 | DOCUMENTACION QUE ACOMPANA A LA SOLICITUD

[ Planos de las instalaciones en los que se diferencien las zonas y elementos que se establecen en el apartado 2.1.8 del Capitulo Il del Real
Decreto 175/2001, de 23 de febrero.

[J Memoria de las actividades a desarrollar indicando las formas farmacéuticas que se van a elaborar.

[J  Memoria técnica donde se describan las instalaciones, utillaje y material disponible para la elaboracion y/o control de las formas
farmacéuticas que vaya a preparar.

[ Identificacion de la o las personas farmacéuticas responsables de las operaciones correspondientes.

[0 Relacion del resto del personal del establecimiento que participe en la elaboracion de férmulas magistrales y preparados oficinales,
especificando sus funciones, responsabilidades y nivel de formacién.

] Listado de procedimientos normalizados de trabajo y modelos de registros existentes de las fases de la elaboracion y/o control de las
formas farmacéuticas que se van a realizar.

[0 Modelos del etiquetado y de hoja de informacion al paciente.

[J Sistema de tratamiento de los residuos y de prevencion de riesgos para la salud publica y el medio ambiente.

* En caso de cotitularidad rellenar los datos de la oficina de farmacia en el recuadro 1 y los datos de todas las 17
personas cotitulares en el recuadro 2
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5 | SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

La persona / personas abajo firmantes SOLICITA / SOLICITAN autorizaciéon de las instalaciones de la oficina de farmacia indicada donde se
elaboran las formulas magistrales y preparados oficinales, en los siguientes niveles de elaboracion

Q Nivel 1. Elaboracion de Formas farmacéuticas tdpicas, Formas farmacéuticas orales, rectales y vaginales liquidas

Para todas las oficinas de farmacia

Nivel 2. Elaboracion de:
- Formas farmacéuticas orales sélidas:
0O Pildoras
O Capsulas
O Comprimidos
O Formas farmacéuticas rectales sélidas
O Formas farmacéuticas vaginales sélidas
O Formas farmacéuticas estériles
O Liofilizados

Marque las que vaya a elaborar en su oficina de farmacia

En a de de

LA PERSONA SOLICITANTE TITULAR / REPRESENTANTE

Fdo:

5.1. FIRMA DE LOS SOLICITANTES (SOLO PARA CASO DE COTITULARIDAD)

APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE: FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE: FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE: FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE: FIRMA

ILMO/A. SR./A. TITULAR DE LA DELEGACION TERRITORIAL DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS
SOCIALES EN

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, la
Consejeria de Salud le informa que los datos personales obtenidos mediante la cumplimentacion de este documento/impreso/formulario y
demas que se adjuntan van a ser incorporados para su tratamiento, en el fichero parcialmente automatizado SICESS perteneciente a la
Direccién General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica de la Consejeria de Salud. Asimismo se le informa que la recogida y
tratamiento de dichos datos tienen como finalidad la resolucion del procedimiento y la inscripcion en el mencionado Registro. De acuerdo con
lo previsto en la citada Ley Organica, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion dirigiendo un escrito a la
Delegacion Territorial correspondiente.
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ANEXO I
CONTRATO DE ELABORACION POR TERCEROS DE FORMULAS MAGISTRALES
Y PREPARADOS OFICINALES

1 | DATOS DE LA OFICINA DE FARMACIA DISPENSADORA

DENOMINACION NIF
DIRECCION OFICINA DE FARMACIA N°. N.L.CA. (1)
MUNICIPIO PROVINCIA C. POSTAL
NOMBRE Y APELLIDOS DEL / DE LA TITULAR/ES NIF/CIF

NOMBRE Y APELLIDOS DEL / DE LA REPRESENTANTE LEGAL, EN SU CASO

TELEFONO FAX CORREOQ ELECTRONICO

2 | DATOS DE LA OFICINA DE FARMACIA ELABORADORA

DENOMINACION NIF
DIRECCION OFICINA DE FARMACIA N°. N.I.C.A. (1)
MUNICIPIO PROVINCIA C. POSTAL
NOMBRE Y APELLIDOS DEL / DE LA TITULAR/ES NIF/CIF

NOMBRE Y APELLIDOS DEL / DE LA REPRESENTANTE LEGAL, EN SU CASO

TELEFONO FAX CORREOQ ELECTRONICO

DATOS DE LA RESOLUCION DE AUTORIZACION DE ELABORACION PARA TERCEROS

3 | ACUERDO

La oficina de farmacia dispensadora podra encargar a la oficina de farmacia elaboradora la elaboracion o el control de calidad de una o varias fases
de las formas galénicas que se indican a continuacion (margue con una X e indique la fase o fases que se encomiendan):

Elaboracion de:
O Formas farmacéuticas topicas
O Formas farmacéuticas orales, rectales y vaginales liquidas

O Formas farmacéuticas orales, rectales y vaginales solidas

O Formas farmacéuticas estériles
O Liofilizados

Especificar:
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4 | CONDICIONES

Se asumen las siguientes condiciones:

1)La oficina de farmacia elaboradora cuenta con la preceptiva autorizaciéon sanitaria y se responsabiliza de la correcta
elaboracion y control de calidad de las formulas magistrales y/o preparados oficinales contratados, conforme el Real
Decreto 175/2001 y al Decreto /.

2)La oficina de farmacia elaboradora no podra subcontratar ninguna fase del trabajo que le haya sido encomendado.

3)Tanto el transporte como la entrega deben garantizar en todo momento la correcta conservacion de la preparacion.

4)La oficina de farmacia elaboradora cumplimentara y conservara la guia de elaboracion y control conforme al RD 175/2001
debiendo entregar un ejemplar de la misma junto con la formula magistral/preparado oficinal a la oficina de farmacia
dispensadora

5)Se cuenta con toda la documentacion (PNTs y registros) que establece la normativa vigente.

6) La oficina de farmacia dispensadora se responsabiliza de la correcta identificacion y dispensacién de la férmula
magistral/preparado oficinal, con la adecuada informacion al paciente, conforme al RD 175/2001.

7)Se comprometen ambas partes a que en el etiquetado de las formulas magistrales/preparados oficinales figuren todos los
datos preceptivos, identificando con el nombre y direccion a ambas partes (elaborador y dispensador).

8)Se conservaran los documentos que garanticen la correcta trazabilidad, exigidos en la normativa vigente, durante al menos
un afio después de la fecha de caducidad de la férmula magistral/preparado oficinal.

9)La duracién del presente contrato sera , salvo denuncia de alguna de las partes o

modificacién de las condiciones establecidas en el mismo. En caso de cancelacion debera ser comunicado por

cualquiera de las partes con una antelacion minima de un mes.

5 LUGAR, FECHA Y FIRMA
En , @ de de
EL/LA TITULAR O REPRESENTANTE LEGAL EL/LA TITULAR O REPRESENTANTE LEGAL
de la OFICINA DE FARMACIA ELABORADORA de la OFICINA DE FARMACIA DISPENSADORA
Fdo.: Fdo.:
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ANEXO 1l
SOLICITUD DE FORMULA MAGISTRAL O PREPARADO OFICINAL POR TERCEROS

1 | DATOS DE LA OFICINA DE FARMACIA DISPENSADORA

DENOMINACION

DIRECCION OFICINA DE FARMACIA N°. N.L.CA. (1)
MUNICIPIO PROVINCIA C. POSTAL
NOMBRE Y APELLIDOS DEL / DE LA TITULAR/ES NIF/CIF

TELEFONO FAX CORREOQ ELECTRONICO

2 | DATOS DE LA OFICINA DE FARMACIA ELABORADORA

DENOMINACION

DIRECCION OFICINA DE FARMACIA N°. N.ILCA. (1)
MUNICIPIO PROVINCIA C. POSTAL
NOMBRE Y APELLIDOS DEL / DE LA TITULAR/ES NIF/CIF

TELEFONO FAX CORREO ELECTRONICO

3 | SOLICITUD

De acuerdo con el contrato previamente establecido con fecha , la oficina de farmacia dispensadora SOLICITA a la oficina de
farmacia elaboradora, adjuntando copia de la correspondiente prescripcion facultativa:

(Marque con una X lo solicitado)

O Férmula Magistral | O Elaboracion |  © Formulacion Completa
O Preparado Oficinal | 0 Control de Calidad | o Fase/s:

Denominacion de la Formula Magistral o Preparado Oficinal:

Cantidad solicitada:

Forma Farmacéutica y Composicion de la preparacion:

4 | LUGAR, FECHA Y FIRMA

En a de de

eL/LATITULAR de la OFICINA DE FARMACIA pispensaDORA

Fdo. D./Dfia.

21



(Pagina 1 de 2) ANEXO IV

JUNTA DE ANDALUCIR CONSEJERIA DE SALUD

| CBDIG{} [DENTIFICATIVG | I MN* REGISTRO, FECHA Y HORA |

SOLICITUD DE AUTORIZACION PARA LA ELABORACION A TERCEROS DE FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALESS':]LI CiTuD
Decreto .../.....de ... de ........ de ....... (BOJA n® ... de fecha................... )
1 DATOS DE LA PERSONA SOLICITANTE (*)
APELLIDOS Y NOMERE: DI/ MIE:
DOMICILIO DE OFICINA DE FARMACIA:
TIPO ViA:  |NOMBRE ViA: KM. Via: MUMERD: |LETRA: |[ESCALERA: |PISO: |PUERTA:
LOCALIDAD: PROVIMCIA: PAIS: C. POSTAL:
TELEFOMO: FAX: CORRED ELECTRONICO:

2 | DATOS DE PERSONAS SOLICITANTES

(Solo para casos de oficina de farmacia con cotitulares)
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE:

3 | CONSENTIMIENTO EXPRESO DNI/NIE

[] Lapersona firmante presta su CONSENTINIENTO para la consults de sus datos de identidad a través del Sistema de Verificacdin de |dentidad,
[ ] NO CONSIENTE, v aporta fotocopia autenticada del ONI/NIE,

4 | DOCUMENTACION QUE ACOMPANA A LA SOLICITUD

Planos del local de preparacion

Memoria de las actividades a desarrollar

Memoria técnica

Relacion de personal responsable y del que participe en la elaboracion

Listado de procedimientos normalizados de trabajo y modelos de registros existentes

Modelos del etiquetado y de hoja de informacion al paciente.

[ Modelo de contrato a suscribir

0 Procedimiento normalizado de trabajo (PNT) relativo al transporte y entrega de las preparaciones elaboradas para terceros.
[ Sistema de tratamiento de los residuos y de prevencion de riesgos para la salud publica y el medio ambiente.

] Procedimiento normalizado de trabajo (PNT) relativo al transporte y entrega de las preparaciones elaboradas para terceros.
[J Sistema de tratamiento de los residuos y de prevencién de riesgos para la salud publica y el medio ambiente.

Ooooodg
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* En caso de cotitularidad rellenar los datos de la oficina de farmacia en e1 recuaaro 1 y 10s 4dos ae wads 1ds
personas cotitulares en el recuadro 2
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5 | SOLICITUD, LUGAR, FECHA Y FIRMA

La persona / personas abajo firmantes SOLICITA / SOLICITAN autorizacion para la elaboracion para terceros de formulas magistrales y
preparados oficinales en las instalaciones arriba indicadas de acuerdo con las normas de correcta fabricacion y control de féormulas
magistrales y preparados oficinales reguladas en el Real Decreto 175/2001 de 23 de febrero, en las siguientes formas farmacéuticas:

En a de de

LA PERSONA SOLICITANTE TITULAR / REPRESENTANTE

Fdo:

5.1. FIRMA DE LOS SOLICITANTES (SOLO PARA CASO DE COTITULARIDAD)

APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE: FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE: FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE: FIRMA
APELLIDOS Y NOMBRE: DNI/NIE: FIRMA

ILMO/A. SR./A. TITULAR DE LA DELEGACION TERRITORIAL DE IGUALDAD, SALUD Y POLITICAS
SOCIALES EN

PROTECCION DE DATOS

En cumplimiento de lo dispuesto en la Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal, la
Consejeria de Salud le informa que los datos personales obtenidos mediante la cumplimentacion de este documento/impreso/formulario y
demas que se adjuntan van a ser incorporados para su tratamiento, en el fichero parcialmente automatizado SICESS perteneciente a la
Direccién General de Salud Publica y Ordenacion Farmacéutica de la Consejeria de Salud. Asimismo se le informa que la recogida y
tratamiento de dichos datos tienen como finalidad la resolucién del procedimiento y la inscripcién en el mencionado Registro. De acuerdo con
lo previsto en la citada Ley Organica, puede ejercitar los derechos de acceso, rectificacién, cancelacion y oposicion dirigiendo un escrito a la
Delegacion Territorial correspondiente.
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